© Publication number: 0 347 023 

A2 

© EUROPEAN PATENT APPLICATION 

© Application number. 89303128.6 © Int. CI." A61 M 25/00 , A61M 29/02 



© Date of filing: 30.03.89 



The title of the invention has been amended 


© Applicant: C.R. BARD, INC. 


(Guidelines for Examination in the EPO. A-lll. 


730 Central Avenue 


7.3). 


Murray Hill New Jersey 07974(US) 




© Inventor: Crittenden, James F. 


© Priority: 19.04.88 US 183673 


232 Worcester Road 


Hollis New Hampshire 03049(US) 


© Date of publication of application: 




20.12.89 Bulletin 89/51 


© Representative: Woodward, John Calvin et al 




© Designated Contracting States: 


VENNER SHIPLEY & CO. 368 City Road 


BE DE ES FR GB IT NL 


London EC1V 2QA(GB) 



© Side by side balloon cathether. 



© A balloon dilatation catheter for use in percuta- 
neous transluminal coronary angioplasty has a bal- 
loon having proximal and distal segments in which 
the proximal segment of the balloon is smaller in 
diameter than the distal segment. The catheter is 
adapted for use in the "kissing balloon" technique. 
The smaller diameter proximal sections reduce the 
distension of the common artery and bifurcation 
where the kissing balloon technique is utilized. 
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KISSING BALLOON CATHETER 



FIELD OF THE INVENTION 



This invention relates to catheters used in per- 
cutaneous transluminal coronary angioplasty. 5 



BACKGROUND OF THE INVENTION 



Percutaneous transluminal coronary angioplas- 
ty involves percutaneous introduction of a balloon 
catheter into an obstructed coronary artery and 
then inflating the balloon within the obstruction to 
widen the luminal passage through the artery to /5 
improve blood flow through the artery. Among the 
techniques that have developed is the "kissing 
balloon" technique which is used to treat an ob- 
struction in the region of a bifurcation of an artery. 
Difficulty may arise when attempting to perform a 20 
dilatation in one of the branches of the bifurcated 
artery. In such a situation, the inflation of the bal- 
loon dilatation catheter in one artery may cause 
closure of the other adjacent branch artery. In order 
to prevent that occurrence, the "kissing balloon" 25 
technique was developed. In that technique, two 
balloon dilatation catheters are used, side-by-side, 
one catheter extending into one branch of the bi- 
furcation and the other catheter extending into the* 
other branch of the bifurcation. If the dilatation of 30 
the stenosed branch causes the other branch ar- 
tery to become constricted, the balloon in that 
other branch then can be inflated to prevent clo- 
sure of that other branch. Typically, in such an 
arrangement, the proximal ends of the balloons are 35 
disposed within the common trunk artery and their 
proximal ends touch or "kiss". The difficulty with 
this arrangement, however, is that when both bal- 
loons are inflated, the effective diameter at their 
proximal, kissing, ends may be too large for the 40 
diameter of the common trunk artery, thus, risking 
injury to that common artery. It is among the gen- 
eral objects of the present invention to provide an 
improved catheter construction that reduces the 
risk of damage to the common artery. 45 

SUMMARY OF THE INVENTION 



In accordance with the present invention, a 
catheter is provided having a shaft with a lumen 
extending along its length. The proximal end of the 
shaft carries a fitting through which a syringe can 
communicate with the inflation/deflation lumen that 



extends through the shaft. The distal end of the 
catheter carries a stepped diameter balloon that 
communicates with the inflation/deflation lumen. 
The stepped balloon has a proximal segment that 
is of a smaller diameter than the more distal seg- 
ment. This arrangement enables a pair of such 
catheters to be used in a kissing balloon angioplas- 
ty technique in a manner that avoids the risk of 
injury to the trunk blood vessel. The proximal 
"kissing" ends of the balloon thus are defined by a 
pair of smaller diameter segments which, when 
inflated adjacent each other will present a reduced 
inflated area with reduced risk to the patient. 

It is among the general objects to provide a 
balloon dilatation catheter adapted for use in the 
kissing balloon technique. 

Another object of the invention is to provide a 
balloon dilatation catheter having a stepped balloon 
including a smaller diameter proximal segment and 
a larger diameter distal segment. 

A further object of the invention is to provide a 
balloon dilatation catheter of the type described in 
which the risk of injury to a trunk coronary artery 
during a kissing balloon technique is reduced. 

DESCRIPTION OF THE DRAWINGS 



The foregoing and other objects and advan- 
tages of the invention will be appreciated more 
fully from the following further description thereof, 
with reference to the accompanying drawings 
wherein: 

FIG. 1 is a fragmented illustration of the 
balloon dilatation catheter in accordance with the 
invention; 

FIG. 2 is a diagrammatic illustration of the 
kissing balloon technique utilizing balloon dilatation 
catheters presently available; 

FIG. 3 is an illustration of the kissing balloon 
technique utilizing a pair of catheters in accordance 
with the invention; 

FIG. 4 is a sectional illustration of a segment 
of the catheter; 

FIG. 5 is a sectional illustration of the cath- 
eter as seen along the line 5-5 of FIG. 4; 

FIG. 6 is a fragmented sectional illustration 
of the distal portion of the catheter including the 
stepped balloon; 

FIG. 7 is a sectional illustration through the 
catheter as seen along the line 7-7 of FIG. 6; 

FIG. 8 is a sectional illustration of the cath- 
eter as seen along the line 8-8 of FIG. 6; and 
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FIG. 9 is an enlarged sectional illustration of 
a portion of the catheter as shown in FIG. 6. 



DESCRIPTION OF THE PREFERRED EMBOD1- 
MENT 



FIG. 1 illustrates the catheter which has a 
proximal end (at the left in the drawing) and a distal 
end (at the right in the drawing). The catheter has a 
relatively long proximal segment 10 which may be 
formed from narrow, solid wall tubing, such as 
hypodermic tubing. In the illustrative embodiment, 
the proximal segment 10 may be of the order of 
150 cm long. In the illustrative embodiment, the 
proximal segment 10 may be rigid torsionally so 
that it can transmit rotation from its proximal to its 
distal end. The distal end preferably can be bent to 
a curve so that the device may be steered and 
directed as it is advanced through the patient's 
vasculature. The proximal segment 10 also is flexi- 
ble and can bend longitudinally to follow the cur- 
vature of the patient's arterial system. Preferably, 
the proximal segment 10 of the catheter is suffi- 
ciently flexible so that it can bend to follow the 
curve of a patient's aortic arch which has a radius 
of the order of between 2.5 and 3.5 inches in an 
adult. 

As shown more clearly in enlarged FIG. 4, in 
the preferred embodiment of the invention the hol- 
low tubular -proximal segment 10 may have an 
outer diameter of 0.018". a wall thickness of about 
0.002* and an internal diameter passage 14 of 
0.014". A conventional fitting 16 is attached to the 
proximal end of segment 10 to facilitate connection 
with an inflation/deflation device, such as a syringe 
{not shown). 

The catheter includes a distal segment 12 
which extends from the distal end of the proximal 
segment 10 to the distal end of the catheter. The 
distal segment 12 includes a narrow diameter elon- 
gate support wire 18 which is connected to and 
extends distally of the tubular proximal segment 
10. The support wire 18 is connected to the proxi- 
mal tubing 10 by a short transition tube 20. The 
transition tube 20 is about 3" long and also is 
formed from a slender, flexible hypodermic tubing 
with a smaller diameter than the proximal tube 10. 
In the illustrative embodiment, the transition tube 
20 is formed from hypodermic tubing having an 
outer diameter of 0.014", a walUhickness of 0.003" 
and an inner diameter of 0.008". The proximal end 
of the tubing 20 is received within the distal end of 
the internal passage 14 of the proximal segment 10 
and is secured thereto as by soldering or brazing. 
The solid support wire 18 is attached to the distal 



end of the transition tube 20. The wire 18, which in 
the illustrative embodiment is very slender, prefer- 
ably 0.008" diameter, is received in the distal end 
of the passage 22 of the tubing 20 and is secured 

5 by soldering or brazing. The support wire 18 plugs 
tre distal end of the tubing 20. The transition tube 
20 is provided with apertures 24 on opposite sides 
of the tubed wall to provide communication with 
internal passages 22, 14 so as to provide commu- 

-) nication with a balloon 26 mounted on the distal 
region of the catheter. The apertures 24 may be 
defined by forming a pair of longitudinal slots in the 
wall of the tubing 20. 

The support wire 18 provides support for the 

>s balloon 26 and also extends distally beyond, the 
balloon 26, to form the core of a leader segment 
28. The leader segment includes a helically wound 
radiopaque coil spring 30 which is attached to the 
distal end of the core wire 18 as described below. 

20 The balloon 26 is formed by molding a high 
strength polymeric material in a manner which pro- 
vides a thin balloon wall, not greater than about 
O.OOl" thickness and preferably having a thickness 
of the order of 0.0005". The balloon may be manu- 

25 factured as described in U.S. Patent 4,490,421 
issued December 25, 1984 and reference is made 
thereto for further details concerning the manufac- 
ture of the balloon. 
• As shown in enlarged detail in FIG. 6, the 

30 balloon 26 is of a stepped configuration having a 
proximal section 32 that is of smaller diameter than 
a distal section 34. Both sections 32, 34 are cylin- 
drical and are joined by a proximally tapering gen- 
erally conical portion 36. By way of illustrative 

35 example, the balloon may have an overall length of 
about 25 mm, with the proximal segment being 
approximately 12 to 13 mm in length and about 2.0 
mm in diameter and the distal segment being ap- 
proximately 12 to 13 mm in length and 2.5 mm in 

40 diameter. The balloon is formed from a high 
strength material which will not tend to stretch 
when inflated. For example, polyethylene terep- 
thalate is a desirable material for the balloon. The 
balloon is formed to include tapering portions 38, 

45 40 at the proximal and distal ends respectively. 
The distal tapering portion 40 merges into a nar- 
rowed neck 42 which fits snugly about and against 
the proximal end of the coil spring 30. The distal 
neck 42 of the balloon 26 is af 1 - lively attached to 

o0 the coil spring 30. The proximal end of the coil 
spring 30 is soldered securely to the core wire 18 
at the region where the distal neck 42 is joined. 
The proximal tapering portion 38 merges into a 
narrowed proximal neck 44. 

55 In order to communicate the interior of the 

balloon 26 with the inflation/deflation passages 14, 
22 of the tubing, an extension sleeve 46 is adhe- 
sively attached to the proximal neck 44. The exten- 
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sion sleeve 46 extends proximaily over the support 
wire 18. The proximal end of the extension sleeve 
46 preferably is formed from the same material as 
the balloon 26 and is securely and adhesively 
attached to the outer surface of the transition tube 5 
20, where it joins the main tube 10. The extension 
sleeve 46 defines an annular passage 48 about the 
support wire 18. The annular passage 48 provides 
communication between the apertures 24 and the 
interior of the balloon 26 for inflation and deflation w 
of the balloon. 

As shown in FIG. 6, the leader segment 28 
which extends distally of the balloon 26 is of in- 
creasing flexibility in a distal direction to provide a 
relatively soft flexible leading tip which reduces the is 
chance of trauma or injury to the blood vessel. In 
the illustrative embodiment, the leader segment 
may be about 3 cm long. The coil spring 30 is 
soldered at its proximal end. to the support wire 18 
as indicated at 50. The distal end of the support 20 
wire 18 also is soldered to the coil spring 30 as 
indicated at 52. Soldered joint 52 and the distal tip 
54 of the support wire 18 terminate short of the 
distal tip 56 of the coil spring 30. The distal seg- 
ment 58 of the coil spring 30 may extend about 5 25 
mm beyond the soldered joint 52 and defines a 
highly flexible bumper tip. A rounded weld bead 56 
forms and defines the distal tip of the spring 30. 
The leader segment 28 is of increasing flexibility in 
a distal direction. The support wire 18 is taper 30 
ground and, for example, may be ground smoothly 
to a 0.002 diameter at its distal tip 54. 

The distal segment 58 of the coil spring 30 
includes a flexible and bendable stainless steel 
shaping ribbon 60 which is secured to the distal tip 35 
54 of the support wire at one end and to the distal 
weld bead 56 at its other end. The shaping ribbon 
is of slender, rectangular cross-section, of the order 
of 0.00l" by 0.002". The shaping ribbon is adapted 
to be bent to a desired curve and to retain that 40 
curve when relaxed. The preset curve enables the 
catheter to be steered by rotation of the catheter 
from its proximal end to direct the bent distal tip in 
selective directions as desired within the patient's 
blood vessels. 45 

The catheter also may be provided with a 
radiopaque marker band 62 which preferably is 
formed from platinum. The marker band 62 is lo- 
cated proximaily of the main portion of the balloon 
26. In the illustrative embodiment, it is securely 50 
attached to the support wire 18. The marker band 
62 provides a means by which the physician can 
verify, fluoroscopically, the position of the catheter. 

FIG. 2 illustrates the kissing balloon technique 
using conventional balloon catheters. FIG. 3 illus- 55 
trates the manner in which the balloon dilatation 
catheter of the present invention is used in the 
kissing balloon technique. As shown diagrammati- 
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cally in each of FIGS. 2 and 3, a bifurcated blood 
vessel has a trunk portion 64 and a pair of bi- 
furcated blood vessels 66, 68 in communication 
with the trunk 64. The blood vessel 68 has a 
stenosis 70 adjacent the junction of the blood ves- 
sels. As is common, the stenosis may extend par- 
tially around the bifurcation and into the other 
blood vessel. In the kissing balloon technique illus- 
trated in FIG. 2, a pair of balloon dilatation cath- 
eters are inserted through the trunk vessel 64 with 
one of the balloons being disposed in each of the 
vessels 66. 68. The proximal ends of the balloons 
typically remain in the trunk vessel 64 and contact 
or "kiss" each other. As illustrated in FIG. 2, when 
the balloons are inflated, that may tend to risk 
injury to the trunk vessel 64 from over inflation. As 
illustrated in FIG. 3, with the present invention, the 
proximal smaller diameter portions of the balloon 
are disposed in the trunk and will not over distend 
the trunk vessel 64. 

It should be understood that although the in- 
vention has been illustrated in FIG. 3 utilizing two 
catheters of the present invention, the invention 
also may be practiced using a conventional balloon 
dilatation catheter together with one catheter having 
a balloon with a reduced proximal diameter in 
accordance with the invention, depending on the 
coronary anatomy of the particular patient. 

Thus, the invention provides a dilatation cath- 
eter configuration adapated specifically for reduced 
risk in the practice of the kissing balloon technique. 
It should be understood that the foregoing descrip- 
tion of the invention is intended to be illustrative 
thereof and that other embodiments and modifica- 
tions may be apparent to those skilled in the art. 



Claims 

1. A balloon dilatation catheter comprising: 

an elongate shaft having proximal and distal ends 
and having a lumen extending therethrough; 
a fitting on the proximal end of the shaft for con- 
nection with a source of fluid under pressure; 
a dilatation balloon mounted to the distal end of the 
shaft, the interior of the balloon being in commu- 
nication with the lumen whereby the lumen may be 
inflated and deflated; 

the balloon having a proximal portion and a distal 
portion, the proximal portion of the balloon having a 
smaller inflated diameter than the distal portion of 
the balloon. 

2. A balloon dilatation catheter as defined in 
claim 1 wherein the balloon includes a stepped 
construction having a pair of cylindrical portions 
connected to each other by a tapered transitional 
portion. 



4 



7 EP 0 347 023 A2 8 



3. A pair of catheters as defined in claims 1 or 
2 arranged with their proximal balloon portions be- 
ing disposed partially in a common trunk artery and 
their distal portions being disposed in a pair of 
branch arteries leading from the common artery. s 

4. A method for dilating a stenosis in a coro- 
nary artery in the region of the juncture of a com- 
mon artery with a pair of branch arteries compris- 
ing: 

providing a pair of balloon dilatation catheters, at w 
least one of said balloon dilatation catheters having: 
an elongate shaft having proximal and distal ends 
and having a lumen extending therethrough; 
a fitting on the proximal end of the shaft for con- 
nection with a source of fluid under pressure: 15 
a dilatation balloon mounted to the distal end of the 
shaft, the interior of the balloon being in commu- 
nication with the lumen whereby the lumen may be 
inflated and deflated: 

the balloon having a proximal portion and a distal zo 
portion, the proximal portion of the balloon having a 
smaller inflated diameter than the distal portion of 
the balloon. 

said method further comprising advancing both of 
said dilatation catheters through the common artery 25 
and into the branch arteries with the distal portion 
of one of said catheters extending into one of the 
branch arteries and a distal portion of the other of 
said catheters extending into the other of said 
branch arteries and with the proximal ends of said 30 
catheters being disposed in the common artery; 
and 

inflating at least one of said balloons to effect a 
dilatation of a stenosis in the region of the juncture 
of said common and branch arteries. 35 

5. A method as defined in claim 4 wherein both 
of said catheters are inflated simultaneously. 

6. A method as defined in claims 4 or 5 
wherein both of said catheters have balloons with 
smaller diameter proximal portions. *o 
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(§4) DISPOSITIF D'ANGIOPLASTIE POUR BIFURCATION ARTERIELLE. 

(57) L'lnvention conceme un dispositif d'angioplastie pour 
DlTurcation arterielle. II comprend un ballonnet gonflable 
(22) en forme de Y presentant un tronc (24) et deux bras 
(26, 28) raccordes au dit tronc limites par une unique paroi 
etanche deformable, ledit ballonnet presentant deux 
conduits internes (32, 34) pour des fils de guidage (48, 50), 
et un catheter M0) presentant une premiere extremite in- 
terne solidaire de I extremite de raccordement dudit ballon- 
net, ledit catheter presentant un canal d'inflation s'etendant 
surtoute la longueur du catheter ayant une premiere extre- 
mite debouchant dans ledit ballonnet et une deuxieme ex- 
tremite debouchant a I'extremite externe dudit catheter, et 
deux canaux de guidage I'etendant au moins sur la partie 
terminale du catheter, chaque canal presentant une pre- 
miere extremite d'introduction d'un fil guide et une 
deuxieme extremite" raccordee a un conduit audit ballonnet, 
chaque canal de guidage etant apte a recevoir un fil de gui- 
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La presente invention a pour objet un dispositif d'angioplastie 
pour bifurcation arterielle. 

De fa$on plus precise, Tinvention concerne un dispositif 
specialement adapte pour le traitement non chirurgical des lesions 
5 arterielles qui affectent des bifurcations d'arteres, ce dispositif 
permettant le traitement de la lesion par inflation d'un ballonnet et 
d'autre part, la mise en place d'un element de prothese au niveau de la 
bifurcation. 

Ce probleme se rencontre notamment mais non exclusivement 

10 dans le cas de lesion de coronaire. 

Les lesions atheromateuses de gros vaisseaux arteriels constituent 
le premiere cause de morbidite et de mortalite des pays developpes. 
Depuis 1978, a la suite des travaux de Gruntzig, la majorite de ces 
lesions sont accessibles par angioplastie percutanee a ballonnet. Cette 

15 technique, comme cela est bien connu, consiste a mettre en place par 
voie percutanee un ballonnet gonflabie a la hauteur de la lesion 
arterielle et a gonfler ce ballonnet pour remedier aux lesions stenosautes 
des arteres. 

En pleine evolution depuis cette date, l'angioplastie est utilisee en 

20 pratique courante dans le traitement des lesions stenosautes des arteres 
coronaires, renales et des gros vaisseaux des membres inferieurs. Cette 
technique presente Tavantage considerable d'eviter une intervention 
chirurgicale au niveau de 1'artere ayant subie la lesion. En outre, dans 
certains cas, une intervention chirurgicale serait non envisageable, en 

25 raison de la duree de Intervention qu'il y aurait lieu de faire et des 
consequences de celle-ci sur le patient. 

Cependant, dans le cas ou la lesion affecte une bifurcation 
arterielle, par exemple une lesion au niveau des coronaires, les 
techniques classiques d'angioplastie sont inutilisables du fait que c'est la 

30 bifurcation elle-meme qu f il faut traiter. On a propose d'utiliser dans ce 
cas deux ballonnets d'angioplastie introduits respectivement dans 
chacune des branches de la bifurcation arterielle. Cependant, une telle 
technique est difficile h mettre en oeuvre du fait qu f il faut introduce 
deux ballonnets dans le meme reseau arteriel et done deux catheters 

35 separes. En outre, dans la partie de Tartere en amont de la bifurcation, 
on se trouve en presence de deux ballonnets independants dont le 
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gonflement ne permet pas d'obtenir une surface exterae globale 
continue mais en fait deux portions de surface cylindrique. Cette 
technique ne permet done pas la mise en oeuvre d f un effet d'angioplastie 
reellernent efficace. 
5 II existe done un r6el besoin de disposer d'un dispositif de 

traitement par angioplastie de stenose art6rielle au niveau des 
bifurcations art^rielles qui permette d'obtenir un traitement par 
angioplastie efficace et 6galement la mise en place de protheses 
arterielles au niveau de ces bifurcations. 

10 Un objet de la pr^sente invention est done de fournir un tel 

materiel qui permette notamment dans le cas du traitement des 
coronaires une intervention par angioplastie interessant l'ensemble de la 
zone de bifurcation arterielle. 

Pour atteindre ce but, selon Tinvention, le dispositif d'angioplastie 

15 se caracterise en ce qu'il comprend :un ballonnet gonflable en forme de 
Y presentant un tronc et deux bras raccordes au dit tronc limite par une 
unique paroi etanche deformable, ledit tronc presentant une extremite 
de raccordement et chaque bras presentant une extremite terminale, 
ledit ballonnet presentant deux conduits internes pour des fils de 

20 guidage, chaque conduit s'6tendant de Textremite de raccordement a une 
des extremites terminales et un catheter presentant une premiere 
extremite interne solidaire de Textremite de raccordement dudit 
ballonnet et une deuxieme extremite externe, ledit catheter presentant 
un canal ^inflation s'etendant sur toute la longueur du catheter, une 

25 premiere extremite dudit canal deflation d6bouchant dans ledit 
ballonnet, la deuxieme extremite dudit canal ^inflation debouchant a 
Textremite externe dudit catheter, et deux canaux de guidage s'etendant 
au moins sur la partie terminale du catheter, chaque canal pr&entant 
une premiere extremite d'introduction d*un fil guide et une deuxieme 

30 extremite raccordee a un conduit dudit ballonnet, chaque canal de 
guidage etant apte a recevoir un fil de guidage. 

Grace aux dispositifs selon Tinvention, on comprend que le 
ballonnet 6tant en une seule piece, il peut se conformer effectivement a 
la forme de la bifurcation arterielle et done produire un effet 

35 d'angioplastie efficace en tout point de la paroi arterielle. On comprend 
Sgalement que le dispositif d'angioplastie ne comportant qu'un seul 
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catheter dans lequel sont introduits les deux fils de guidage, 
Tintroduction du catheter unique et des fils de guidage sera bien sur 
beaucoup plus simple que dans le cas ou on devait utiliser deux 
catheters associes chacun a un des ballons. 

D'autres caracteristiques et avantages de Tinvention apparaitront 
mieux a la lecture de la description qui suit de plusieurs modes de 
realisation de {'invention donn6s a titre d'exemples non limitatifs. 

La figure 1 est une vue simplifiee de l'ensemble du dispositif 
d'angioplastie; 

La figure 2a represente la coupe du catheter dans sa zone 
terminale; 

La figure 2b represente cette meme coupe selon une variante de 
realisation; 

Les figures 2c, 2d et 2e montrent la coupe du catheter selon le plan 
CC de la figure 1 pour differents modes de realisation de Tinvention; 

La figure 3 montre en coupe partielle Textremite de raccordement 
du catheter; 

La figure 4 montre un mode prefere de realisation du ballonnet 
d'angioplastie; 

La figure 5 est une vue de detail de la figure 4 montrant le 
raccordement entre le catheter et le ballonnet d'angioplastie; et 

La figure 6 illustre la mise en place d'une prothese arterielle en Y 
sur le ballonnet. 

En se referant d'abord aux figures 1 et 2, on va decrire l'ensemble 
du dispositif d'angioplastie. Celui-ci est constitue essentiellement par 
un catheter 10 dont l'extr^mite externe 12 est munie d'un dispositif de 
raccordement 14. Le dispositif de raccordement 14 est de preference 
relie a une source de fluide sous pression qui peut etre un manometre 
equip6 d'un clapet anti-retour 18. L'extremite interne 20 du catheter 10 
est raccordee a un ballonnet d'angioplastie 22 qui comporte d'une part 
un tronc 24 et d'autre part deux branches 26 et 28, le ballonnet ayant 
ainsi la forme generate d'un Y. Le tronc 24 et les branches 26 et 28 sont 
limites par une meme paroi deformable 30 preformee pour d6finir la 
forme en Y. A 1'interieur de l'ensemble du ballonnet 22, sont prevus 
deux conduits respectivement 32 et 34, qui s'etendent depuis Textremite 
de raccordement 36 du tronc 24 jusqu'a chacune des extremites 38 et 40 
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des bras 26 et 28. Les conduits 32 et 34 traversent la paroi 30 du 
ballonnet de fagon etanche. 

Selon une caracteristique de I'invention, le catheter 10 presente 
un canal axial deflation 42 qui s'etend sur la totalite de la longueur du 
5 catheter. Une premiere extremite 42a du canal 42 debouche dans le 
dispositif de raccordement 14, tandis que son autre extremite 42b, 
comme on Texpliquera ulterieurement, debouche a Tinterieur du 
ballonnet 22. 

Le catheter 10 comprend egalement deux canaux de guidage 44 

10 et 46 destines a recevoir chacun un fil de guidage 48 et 50. Les canaux 
de guidage s'etendent sur au moins la partie terminale 10a du cath6ter 
qui a une longueur LI. L'extremite distale de chaque canal de guidage 
est raccordee a un des conduits de guidage 32, 34 du ballonnet, ces 
conduits constituant des prolongements des canaux de guidage. De 

15 preference, le catheter 10 a une longueur totale de l'ordre de 175 cm et 
sa partie terminale a une longueur LI de l'ordre de 30 cm. 

Selon un premier mode de realisation, les deux canaux de 
guidage s'etendent sur toute la longueur du catheter. Cest ce qu'illustre 
la figure 2c. Dans ce cas, chaque canal debouche par une ouverture 

20 laterale 52 a proximite de l'organe de raccordement 14. Cette solution 
necessite l'emploi de fils de guidage dont la largeur est le double de 
celle du catheter. 

Une autre solution consiste a prevoir un premier canal 44 qui 
s'etend sur toute la longueur du catheter, 1'autre canal 46 ne s'€tend que 

25 sur la longueur de la partie terminale 10a du catheter. Cest ce que 
montre la figure 2d. Le canal 46 debouche dans la paroi lat6rale du 
catheter a la fin de la zone terminale 10a. 

Une troisieme solution est de munir le catheter d'un premier canal 
46 qui s'etend seulement sur la longueur de la partie terminale 10a, 

30 1'autre canal 44 s'etendant sur toute la longueur du catheter mais le canal 
44 pr&ente une fente longitudinale 60 qui debouche dans la paroi 
externe du catheter. La fente 60 s'etend sur toute la longueur du catheter 
a Texception de la portion terminale 10a. Cette derniere solution permet 
l'enlevement rapide du fil de guidage correspondant. 

35 Selon une variante illustree par la figure 2b correspondant au cas 

ou les deux canaux de guidage font toute la longueur du catheter, au 
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moins un des canaux 44, 46 comporte, dans sa partie terminale, des 
orifices 64 qui debouchent dans le canal et dans la face externe du 
catheter. Ces orifices permettent de maintenir une certaine circulation 
sanguine meme lorsque le ballonnet 22 mis en place dans l'artere est 
5 gonfle, alors que le fil guide est retire vers l'amont jusqu'a une marque 
radio-opaque. 

Comme le montre mieux la figure 3, la piece de raccordement 14 
permet de relier l'extremite 42a du canal d'inflation a une source de 
fluide sous pression 62, ce fluide servant a gonfler le ballonnet 22. II 
10 s'agit par exemple d'une pompe ou d'un manometre. De presence, la 
pompe 62 est montee sur la piece de raccordement 14 par 
l'intermSdiaire d'un clapet anti-retour 64 de telle maniere que, lorsque 
la pompe est deconnectee, l'extremite 42a du canal d'inflation soit 
fermee. 

15 En se referant maintenant aux figures 4 et 5, on va decrire plus en 

details le ballonnet 22 d'angioplastie et son raccordement au cath&er 
10. 

Les extremites 38 et 40 des branches du ballonnet presentent une 
certaine rigidite afin de preformer le ballonnet avec sa forme en Y 

20 meme lorsqu'il n'est pas gonfle. Ces extremites sont raccordees de fagon 
etanche a la face externe des conduits 32 et 34. De meme, l'extremite 36 
du tronc du ballonnet presente egalement une plus grande rigidite et est 
fixee par tout moyen convenable, par exemple, par soudure, a 
l'extremitf terminale du catheter. Sur la figure 5, on a represent plus 

25 clairement la continuite entre le canal de guidage 44 et le conduit 32 
ainsi que la continuity entre le canal 46 et le conduit 34. Sur cette 
figure, on voit plus clairement que l'extremite 42b du canal d'inflation 
debouche dans un orifice 70 amenage dans l'extremite 36 du ballonnet. 
Sur la figure 4, on a represent^ le ballonnet mis en place dans la 

30 bifurcation arterielle A et gonfle. 

De preference, le diametre D du tronc du ballonnet est 
legerement superieur au diametre D' de chaque branche du ballonnet 
mais inferieur a la somme des deux diametres des branches. Ainsi, le 
ballonnet une fois gonflee peut se conformer non seulement aux 

35 dimensions des arteres formant la bifurcation mais egalement a celle de 
l'artere en amont de la bifurcation. 
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On va maintenant decrire la mise en place du dispositif 
d'angioplastie qui vient d'etre decrit. 

Comme cela est bien connu, on met en place un desilet 
introducteur comportant une valve, soit Tartere femorale, soit sur l'artere 
5 radiale ou sur l'artere humerale droite ou gauche, selon la position de la 
bifurcation arterielle que Ton veut traiter. Dans un premier temps, on 
introduit un premier fil guide, par exemple, le fil 50 de telle maniere 
que celui-ci penetre dans une des deux arteres constituant la 
bifurcation. Puis en se servant du fil guide, on met en place le catheter 

10 10 de telle maniere que les extremites 38 et 40 du ballonnet qui, bien 
sur, n'est pas gonfle, soit legerement en amont de la bifurcation 
proprement dite. Puis on met en place le deuxieme fil guide 52 de telle 
maniere que celui-ci penetre dans l'autre artere constituant la 
bifurcation. La mise en place de ce deuxieme fil guide peut etre obtenue 

15 de deux manieres differentes. Soit le deuxieme fil guide est introduit a 
l'aide du deuxieme canal de guidage, dans le cas ou le catheter presente 
effectivement deux canaux de guidage sur toute sa longueur. Soit 
Textremite du deuxieme fil guide peut etre mise en place dans le canal 
de guidage et dans le conduit de guidage correspondant avant la mise en 

20 place du ballonnet et du catheter dans ma position d'attente indiquee 
precedemment. Dans ce cas, il suffit alors d'agir sur l'extremite 
terminale du deuxieme fil guide pour faire penetrer l'extremite fibre de 
celui-ci dans l'artere voulue de la bifurcation. Lorsque les deux fils 
guide ont ete mis en place dans les arteres de la bifurcation, il suffit 

25 alors de provoquer le deplacement du ballonnet a l'aide du catheter. On 
comprend que, du fait que chaque fil guide penetre dans une des arteres 
de la bifurcation, chaque branche ou bras du ballonnet pen&re aisement 
dans chacune des artfcres de la bifurcation. Le positionnement correct du 
ballonnet peut etre controle a l'aide d f un marqueur radio-opaque prevu 

30 sur le catheter. On peut alors proceder au gonflage voulu du ballonnet 
pour provoquer l'extension des parois arterielles dans la zone de la 
bifurcation. 

Selon un autre aspect de Tinvention, illustre par la figure 6, le 
ballonnet 22 peut servir a la mise en place d f un element de prothese 
35 arterielle en forme de Y. La prothese 70 est realisee en un materiau 
convenable capable de conserver son extension apres le retrait du 
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ballonnet 22 de mise en place. Cette prothese 70 a bien sur une forme 
de Y et est engagee sur le ballonnet 22 non gonfle, comme le montre la 
figure 6. Apres raise en place de la prothese 70, le ballonnet 22 de mise 
en place est d£gonfI6 puis retire de Tartere en liberant ainsi l'element de 
prothese qui demeure en place au niveau de la bifurcation. 
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REVENDICATIONS 

1. Dispositif d'angioplastie pour bifurcation arterielle caracteris6 
en ce qu'il comprend un ballonnet gonflable en forme de Y presentant 

5 un tronc et deux bras raccordes au dit tronc limites par une unique 

paroi etanche deformable, ledit tronc presentant une extremite de 
raccordement et chaque bras presentant une extremite terminale, ledit 
ballonnet presentant deux conduits internes pour des fils de guidage, 
chaque conduit s'etendant de l'extremite de raccordement a une des 

10 extrernites terminales et 

un catheter presentant une premiere extremite interne solidaire de 
l'extremite de raccordement dudit ballonnet et une deuxieme extremite 
externe, ledit catheter presentant un canal d'inflation s'etendant sur toute 
la longueur du catheter, une premiere extremite dudit canal d'inflation 

15 debouchant dans ledit ballonnet, la deuxieme extremite dudit canal 
d'inflation debouchant a l'extremite externe dudit catheter, et deux 
canaux de guidage l'etendant au moins sur la partie terminale du 
catheter, chaque canal presentant une premiere extremite ^introduction 
d f un fil guide et une deuxieme extremite raccordee & un conduit dudit 

20 ballonnet, chaque canal de guidage etant apte a recevoir un fil de 
guidage. 

2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que ladite 
extremite externe du catheter est munie d'un dispositif de raccordement 

25 pour raccorder le canal deflation a une source de fluide sous pression. 

3. Dispositif selon la revendication 2, caracterise en ce que ledit 
dispositif de raccordement comprend des moyens formant clapet anti- 
retour pour obturer Textremite externe du canal d'inflation lorsque la 

30 source de fluide sous pression est deconnectee dudit catheter. 

4. Dispositif selon l'une quelconque des revendications 1 a 3, 
caracterise en ce que lesdits deux canaux de guidage s'etendent sur toute 
la longueur dudit catheter. 

35 



2740346 



9 

5. Dispositif selon la revendication 4, caracterise en ce que dans la 
partie terminate du catheter, chaque canal de guidage est muni d'orifices 
debouchant dans la paroi externe du catheter. 

6. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 3, 
caracterise en ce que un des canaux de guidage s'etend sur toute la 
longueur du catheter et que l'autre canal s'etendant seulement sur sa 
partie terminate, 

7. Dispositif selon la revendication 6, caracterise en ce que le canal 
de guidage qui s'etend sur toute la longueur du catheter est muni d'une 
fente s'etendant sur toute la longueur du catheter a ['exception de sa 
partie terminate. 

8. Dispositif d'angioplastie selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 7, caracterise en ce qu'il comprend en outre un 
element de prothese en forme de Y apte a etre monte sur le tronc et les 
bras dudit ballonnet en vue de sa mise en place au niveau d'une 
bifurcation arterielle. 
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